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CONSORT

Ποια η ανάγκη;

▪ Ποιοτικά προβλήματα στην αναφορά 

(δημοσιοποίηση) τυχαιοποιημένων κλινικών 

μελετών

▪ Ακατάλληλος σχεδιασμός και παρουσίαση → 

εσφαλμένες εκτιμήσεις θεραπευτικών 

παρεμβάσεων και ευρημάτων

▪ Αδυναμία αξιολόγησης της αξιοπιστίας και 

εγκυρότητας των ευρημάτων – συμπερασμάτων

▪ Μη αξιόπιστη πηγή πληροφοριών για 

συστηματικές ανασκοπήσεις

Moher D et al, BMJ, 2010; 340: c869



CONSORT

Τι αποτελεί;

▪ Μια σειρά απαραίτητων στοιχείων και 

παραμέτρων που πρέπει να περιλαμβάνονται 

στην αναφορά (δημοσιοποίηση)

▪ Διάγραμμα(τα) σχεδιασμού και πορείας των 

συμμετεχόντων στη μελέτη

▪ Προτύπωση δομής και παρουσίασης της όλης 

προσπάθειας και (πιο ειδικά) ορισμένων 

κατηγοριών δεδομένων

Αρχική σύνταξη με αντικείμενο τις τυχαιοποιημένες μελέτες (δύο σκελών) με ομάδα ελέγχου (RCTs)

Γενίκευση κανόνων και για άλλες κατηγορίες (άνω των δύο σκελών, μη κατωτερότητας, ισοδυναμίας, παραμετρικές)



Checklist



Τίτλος

Σημαντική η αναφορά του όρου 

«Τυχαιοποιημένη μελέτη»

Στόχος: Εύκολη και ταχεία αναγνώριση 

στις βάσεις δεδομένων



Περίληψη 
δημοσίευσης 

(Abstract)

Απαραίτητα:

▪ Επαρκείς πληροφορίες για σχεδιασμό, μεθόδους, 

συμμετέχοντες, αποτελέσματα και συμπέρασμα

▪ Αντανάκλαση (σε συντομία) του πλήρους άρθρου

▪ Δεν πρέπει να εμπεριέχονται πληροφορίες ή στοιχεία 

που δεν αναφέρονται στο κείμενο του άρθρου

▪ Συνοπτική αναφορά (κατά το δυνατόν) και σε 

ανεπιθύμητες ενέργειες – πιθανές δυσμενείς εκβάσεις

▪ Προτιμητέα η χρήση δομής και ενοτήτων έναντι 

ελεύθερου κειμένου

Βασικό στοιχείο που διαβάζει ο αναγνώστης (θα συνεχίσει…;)

Η μόνη πηγή πληροφοριών σε δημοσιεύσεις «μη ανοικτές» (non-open access)



Εισαγωγή 
δημοσίευσης

▪ Βασικό επιστημονικό υπόβαθρο

▪ Σκεπτικό – σκοποί της μελέτης

▪ Συνοπτική περιγραφή της μελέτης

▪ Συνοπτική αναφορά (στο κείμενο ή σε ξεχωριστό 

πλαίσιο) σε τι νεότερο ή διαφορετικό προσφέρει 

αυτή η μελέτη έναντι της υπάρχουσας 

βιβλιογραφίας → Επιστημονική υπόθεση ή 

επιστημονική ερώτηση που καλείται να 

αναπτύξει/απαντήσει

Επίσης βασικό στοιχείο που διαβάζει ο αναγνώστης (θα συνεχίσει…;)



Μέθοδοι –
Περιγραφή της 

μελέτης

▪ Τύπος και σχεδιασμός της μελέτης

▪ Περιγραφή:

▪ Ομάδων συμμετεχόντων

▪ Παρέμβασης

▪ Σκελών της μελέτης

▪ Σχεδιασμού και διαδικασιών τυχαιοποίησης

▪ Κλινικών διαδικασιών και παρακολούθησης

▪ Εργαστηριακών μεθόδων και διαδικασιών

▪ Διάρκεια της μελέτης

▪ Αν στη πορεία της μελέτης έγιναν σημαντικές αλλαγές 

στο πρωτόκολλο, στον σχεδιασμό ή τις μεθόδους και 

στη διάρκεια της μελέτης (παράταση ή πρόωρος 

τερματισμός) → Πρέπει να περιγραφούν με επαρκή 

εξήγηση και αιτιολόγηση



Μέθοδοι –
Κριτήρια και 

θέσεις (κέντρα) 
διεξαγωγής

▪ Σημαντική ενότητα για την κατανόηση της μελέτης

▪ Καθορίζουν:

▪ Σε ποιους ανθρώπους απευθύνεται η μελέτη

▪ Το στάδιο νόσου/κατάστασης που ενδέχεται να βελτιωθεί 

μέσω της παρέμβασης

▪ Τους ανθρώπους που πιθανόν δε θα ωφεληθούν ή/και θα 

ζημιωθούν από την παρέμβαση της μελέτης

▪ Καθορίζουν κατά πόσο τα ευρήματα & συμπεράσματα 

είναι εφαρμόσιμα στην καθημερινή κλινική πράξη

Κριτήρια

Θέσεις διεξαγωγής

Περιγραφή χαρακτηριστικών των κέντρων διεξαγωγής 

(νοσοκομεία ή πρωτοβάθμιες δομές, κλινικές ή ΜΕΘ, αδρή 

γεωγραφική εντόπιση, πληθυσμό που καλύπτουν)



Μέθοδοι –
Κριτήρια και 

θέσεις (κέντρα) 
διεξαγωγής

Θέσεις διεξαγωγής



Μέθοδοι –
Κλινικές 

διαδικασίες και 
παρεμβάσεις

▪ Ανάλυση παρεμβατικού μέρους της μελέτης

▪ Περιγραφή φαρμάκου μελέτης (ή κλινικής 

παρέμβασης)

▪ Οδός χορήγησης, χρονικές στιγμές & μεσοδιαστήματα

▪ Συνολική διάρκεια χορήγησης (ή παρέμβασης)

▪ Ανάλογη περιγραφή και για ομάδα ελέγχου (control)

▪ Αν σε συμμετέχοντες σε συγκεκριμένο σκέλος της 

μελέτης χορηγείται/εφαρμόζεται «καθιερωμένη 

θεραπεία» (standard of care) → Αναλυτική περιγραφή

Παρεμβάσεις

Στόχος: Αξιολόγηση βημάτων και ενεργειών 
της παρέμβασης από τους αναγνώστες

Δυνατότητα επικείμενης εφαρμογής στην καθημερινή κλινική πράξη



Καταληκτικά 
σημεία

▪ Πρωτογενές/ή και δευτερογενή

▪ Αναλυτική περιγραφή αυτών

▪ Αναφορά χρονικών διαστημάτων αξιολόγησής τους

▪ Συνήθως το πρωτογενές καταληκτικό είναι ένα (ή 

δύο) – Αν περισσότερα → Πιθανά προβλήματα 

ερμηνείας αποτελεσμάτων λόγω πολυπλοκότητας 

της στατιστικής ανάλυσης

Δεν «απαγορεύεται» αλλά δεν συνιστάται

Αν στη πορεία της μελέτης έγιναν χρειάστηκε να γίνουν 

αλλαγές (βάσει πρωτοκόλλου) στα καταληκτικά σημεία 

→ Περιγραφή με επαρκή εξήγηση και αιτιολόγηση



Μέγεθος 
δείγματος –
Ενδιάμεσες 
αναλύσεις

▪ Προσεκτικός καθορισμός απαιτούμενου αριθμού 

συμμετεχόντων → Σημαντικός για τον 

προγραμματισμό και τη διάρκεια της μελέτης

▪ Καθορισμός βάσει στατιστικού υπολογισμού για 

επαρκή ισχύ αποτελεσμάτων της μελέτης (<80%, 

συνήθως 90%)

▪ Χρονικό διάστημα που υπολογίζεται (και τελικά 

επετεύχθη ή όχι) να συγκεντρωθεί ο αριθμός αυτός

▪ Αν στη πορεία της μελέτης έγιναν ενδιάμεσες 

στατιστικές αναλύσεις (πχ στο 50% του δείγματος) 

→ Περιγραφή, ανάλυση και αξιολόγηση ευρημάτων

Ενδιάμεσες αναλύσεις ενδέχεται να 

παρατείνουν χρονικά μια κλινική μελέτη ή 

να την οδηγήσουν σε πρόωρο τερματισμό



Ενδιάμεσες 
αναλύσεις

Mη διαφοροποίηση…

Manson JE et al, N Engl J Med, 2019; 380: 33



Χρονική 
διάρκεια

▪ Αναφορά χρονικών περιόδων:

▪ ένταξης συμμετεχόντων

▪ ολοκλήρωσης διαδικασιών παρέμβασης

▪ παρακολούθησης

▪ Αν η μελέτη ολοκληρώθηκε (χρονικά και ως προς 

αριθμό συμμετεχόντων) όπως όριζε το πρωτόκολλο

▪ Αν η μελέτη τερματίστηκε πρόωρα → Αναλυτική 

περιγραφή διαδικασιών και αξιολόγηση ευρημάτων

Οι αναγνώστες θα οδηγηθούν σε διαφορετικά συμπεράσματα αν μια 

μελέτη έληξε πρόωρα και μια άλλη ολοκλήρωσε το προβλεπόμενο 

χρονοδιάγραμμα ανεξαρτήτως αποτελεσμάτων της



Ανάθεση 
θεραπείας 

(παρέμβασης)

Πλεονεκτήματα:

▪ Εξάλειψη σφάλματος επιλογής (selection bias)

▪ Ικανότητα χρήσης θεωρίας πιθανοτήτων για 

την εξάλειψη του παράγοντα «τύχη» στη 

διαφορά έκβασης μεταξύ ομάδων παρέμβασης

▪ Ικανότητα «τυφλοποίησης» της παρέμβασης 

(για συμμετέχοντες, ερευνητές και αξιολογητές)

Τυχαιοποίηση

Απαιτείται ενδελεχής σχεδιασμός και οργάνωση 
→ Σημαντική η αναλυτική παρουσίασή τους



«Τυφλό» 
στοιχείο της 

μελέτης

Απαραίτητη αναλυτική περιγραφή:

▪ Διαδικασιών ένταξης συμμετεχόντων και 

τυχαιοποίησης

▪ Σε ποιους εφαρμόζεται το «τυφλό» στοιχείο της 

μελέτης (συνήθως για συμμετέχοντες, ερευνητές 

και αξιολογητές)

▪ Στοιχεία που εξασφαλίζουν το «τυφλό» στοιχείο της 

μελέτης μεταξύ ομάδων παρέμβασης 

(χαρακτηριστικά μη αναγνώρισης φαρμάκου 

μελέτης, χρονικά σημεία και διάρκεια)

Υπήρξαν περιπτώσεις που απαιτήθηκε άρση του «τυφλού» της 
μελέτης → Σημαντική η αναλυτική παρουσίασή τους



Διάγραμμα 
ροής μελέτης

Ανατέθησαν σε παρέμβαση Β (ν=…)

Έλαβαν παρέμβαση Β (ν=…)

Δεν έλαβαν παρέμβαση Β 

(Επεξήγηση) (ν=…)

«Χάθηκαν» κατά τη παρακολούθηση (ν=…)

Διέκοψαν την παρέμβαση Β 

(Επεξήγηση) (ν=…)

Ελέγχθησαν προς ένταξη (ν=…)

Τυχαιοποιήθηκαν (ν=…)

Ανατέθησαν σε παρέμβαση Α (ν=…)

Έλαβαν παρέμβαση Α (ν=…)

Δεν έλαβαν παρέμβαση Α 

(Επεξήγηση) (ν=…)

«Χάθηκαν» κατά τη παρακολούθηση (ν=…)

Διέκοψαν την παρέμβαση Α 

(Επεξήγηση) (ν=…)

Αναλύθησαν (ν=…)

Εξαιρέθηκαν από την ανάλυση 

(Επεξήγηση) (ν=…)

Αποκλείστηκαν (ν=…):

Δεν πληρούσαν κριτήρια (ν=…)

Άρνηση συμμετοχής (ν=…)

Άλλοι λόγοι (ν=…)

Αναλύθησαν (ν=…)

Εξαιρέθηκαν από την ανάλυση 

(Επεξήγηση) (ν=…)



Συνολικός αριθμός αξιολογηθέντων ασθενών = 642

Αποκλείσθηκαν = 373
(362 με qSOFA = 0, 11 με qSOFA≥ 2)

Ασθενείς που έγινε δειγματοληψία = 266
(2 άρνηση χορήγησης εγγράφου συγκατάθεσης,

1 έγκυος – υψηλή τιμή β-hcg)

Μελέτη SUPERIOR

Τιμή suPAR ≤ 12ng/ml = 253

Μη-επιζήσαντες την ημέρα 28 = 4
(163 επιζήσαντες την ημέρα 28, 86 δεν συνέχισαν παρακολούθηση)

Μη-επιζήσαντες την ημέρα 28 = 2
(11 επιζήσαντες)

Τιμή suPAR ≥ 12ng/ml = 13

15%1,6%



Ομάδες 
συμμετεχόντων

▪ Πίνακας που περιλαμβάνει:

▪ Δημογραφικά χαρακτηριστικά συμμετεχόντων (ανά 

ομάδα/σκέλος παρέμβασης)

▪ Κλινικά χαρακτηριστικά

▪ Πιθανά άλλα χαρακτηριστικά που τις διαφοροποιούν

▪ Στόχος: Η βασική διαφορά μεταξύ των δύο (ή 

περισσοτέρων) ομάδων να είναι μόνο η 

παρέμβαση της μελέτης

Οποιαδήποτε διαφοροποίηση μεταξύ των 

ομάδων είναι περισσότερο αποτέλεσμα 

τυχαίας κατανομής και όχι σφάλματος

Moher D et al, BMJ, 2010; 340: c869



Στατιστική 
ανάλυση

▪ Απαραίτητη περιγραφή:

▪ Είδους στατιστικής δοκιμασίας για κάθε ανάλυση

▪ Βασική αρχή: «Περιγραφή μεθόδων με επαρκείς 

λεπτομέρειες ώστε ο αναγνώστης με γνώσεις 

στατιστικής να είναι σε θέση να αναπαράγει τα ίδια 

αποτελέσματα»

▪ Πρόσβαση στα δεδομένα της μελέτης (ελεύθερη ή 

κατόπιν αιτήματος) μέσω συμπληρωματικών 

αρχείων (supplementary files) ή συνδέσμων (links)

▪ Σημαντική η αναφορά:

▪ Ορίων αξιοπιστίας (confidence intervals)

▪ Ακριβούς τιμής έναντι «ασαφούς» προσέγγισης (πχ. 

«P=0.003» προτιμότερο του «P<0.05»)

Εύρος τιμών που το αποτέλεσμα της παρέμβασης είναι συμβατό με τα παρατηρούμενα δεδομένα

Moher D et al, BMJ, 2010; 340: c869



Στατιστική 
ανάλυση

▪ Ως προς τα καταληκτικά σημεία:

▪ Επεξήγηση στατιστικής δοκιμασίας κάθε ανάλυσης

▪ Καθορισμός ατόμων κάθε ομάδας (παρονομαστής)

▪ Σύγκριση των ομάδων (αναλόγως αξιολογούμενης 

παραμέτρου ανά καταληκτικό σημείο)

▪ Σημαντική η αναφορά:

▪ Αναλύσεων υποομάδων → αιτιολόγηση και 

αποτελέσματα

▪ Του συνόλου των καταληκτικών σημείων (όχι μόνο 

όσων εμφανίζουν στατιστική σημαντικότητα)

▪ Τιμών στατιστικής σημαντικότητας «P» αλλά όχι 

αποκλειστικά αυτών

▪ Ορίων αξιοπιστίας (confidence intervals) → για τη 

σύγκριση των ομάδων και όχι για τα αποτελέσματα 

εντός κάθε ομάδας

Moher D et al, BMJ, 2010; 340: c869



Στατιστική 
ανάλυση

Manson JE et al, N Engl J Med, 2019; 380: 33



Μη ωφέλεια…

▪ Καταγραφή ανεπιθύμητων ενεργειών:

▪ Εκδήλωσης τους

▪ Φύσης τους

▪ Συχνότητας εμφάνισης ανά ομάδα συμμετεχόντων

▪ Πιθανόν να επηρεάσουν (ή και να αναιρέσουν) 

όποιο θετικό αποτέλεσμα της μελέτης

▪ Προτιμητέα η συνολική παρουσίαση σε πίνακα

Σημαντικό στοιχείο γνώσης για τη στάθμιση 

ωφέλους/ζημίας και διαξαγωγή

ολοκληρωμένου συμπεράσματος

Moher D et al, BMJ, 2010; 340: c869



Μη ωφέλεια…

Bradbury CA et al, N Engl J Med, 2021; 385: 885



Ενότητα 
«Συζήτηση»
(Discussion)

▪ Σύσταση για συγγραφή κατά ενότητες (κατά το 

Annals of Internal Medicine):

▪ Σύνοψη βασικών ευρημάτων

▪ Συζήτηση εξήγησης αποτελεσμάτων και πιθανών 

μηχανισμών

▪ Σύγκριση με αποτελέσματα αντίστοιχων 

δημοσιεύσεων

▪ Περιορισμοί (limitations) της μελέτης και ενέργειες 

ώστε να αντιμετωπιστούν (όσο το δυνατόν)

▪ Σύνοψη κλινικού και ερευνητικού αντίκτυπου της 

μελέτης – Μελλοντικά βήματα

Αδυναμίες είναι εγγενείς – Σημαντική αναφορά τους για αποφυγή τους (όσο δυνατόν) στο μέλλον

Moher D et al, BMJ, 2010; 340: c869

Τάση ερευνητών να υπερθεματίζουν τα ευρήματά τους και να μην αναλύουν 

πλεονεκτήματα και μειονεκτήματα της μελέτης



Ενότητα 
«Συζήτηση»
(Discussion)

▪ «Εφαρμοσιμότητα» (applicability) της μελέτης: Κατά 

πόσο τα ευρήματα της μελέτης μπορούν να γενικευθούν 

και σε διαφορετικές συνθήκες

▪ Δεν είναι απόλυτη – εξαρτάται από τις συνθήκες (και τα 

καθορισμένα κριτήρια της μελέτης):

▪ Ηλικιακές ομάδες

▪ Διαφορετικό στάδιο/βαρύτητα νόσου

▪ Διαφορετικές συννοσηρότητες

▪ Ειδικές κατηγορίες (εγκυμονούσες)

▪ Ανάλογες θεραπείες (σκευάσματα, δοσολογικά

σχήματα, οδούς χορήγησης…)

▪ Καθαρό αντικείμενο τεκμηριωμένης συζήτησης και 

επιστημονικής κρίσης

Ευρήματα και συζήτηση να υποστηρίζονται (όσο δυνατόν) από τις συνολικά 

αποτελέσματα συναφών ερευνών και όχι μόνο όσων οδηγήθηκαν σε 

ανάλογο συμπέρασμα

Moher D et al, BMJ, 2010; 340: c869



Επιπρόσθετα 
στοιχεία

Στην πρώτη ή την τελευταία σελίδα της δημοσίευσης:

▪ Επίσημος τίτλος και αριθμός καταχώρησης της 

μελέτης στη βάση δεδομένων “ClinicalTrials.gov”

▪ Προαπαιτούμενο στοιχείο για τη δημοσίευση (από την 

International Committee of Medical Journal Editors)

▪ Πρόσβαση στο πλήρες κείμενο του πρωτοκόλλου 

(μέσω διαδικτυακού συνδέσμου - link)

▪ Πηγές χρηματοδότησης ή άλλης υποστήριξης και 

ρόλος των χορηγών

▪ Δήλωση συμφερόντων των συγγραφέων και 

συμμετοχή τους στη μελέτη και τη συγγραφή της 

δημοσίευσης






